Ccj y fat the Elected Office {EO/l*'^^ 

PATEN! COOPERATION r.^ATY 



PCT/EP98/02816 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

NOTIFICATION OF THE RECORDING 

OF A rHANnF 

(PCT Rule 92bis.1 and 
Administrative Instructions, Section 422) 


To: 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH 
Patentabteilung 
D-68298 Mannheim 
ALLEMAGNE 


Date of mailing (day/month/year) 
05 February 1999 (05.02.99) 


Applicant's or agent's file reference 
4638/00/WO-Sz 


IMPORTANT NOTIFICATION 


Internationa) application No. 

PCT/EP98/02816 ^ 


International filing date (day/month/year) 

13 May 1998(13.05.98) 



1. The following Indications appeared on record concerning: 

X the applicant | j the inventor | J the agent X the common representative 


Name and Address 

BOEHRINGER MANNHEIM GMBH 

D-68298 Mannheim 

Germany 


State of Nationality 
DE 


State of Residence 
DE 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


2. The international Bureau hereby notifies the applicant that the following change has been recorded concerning: 
1 1 the person X the name [ [ the address | | the nationality | | the residence 


Name and Address 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH 
D-68298 Mannheim 
Germany 


State of Nationality 
DE 


State of Residence 
DE 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


3. Further observations, if necessary: 


4. A copy of this notification has been sent to: 

1 X 1 the receiving Office | | the designated Offices concerned 
1 1 the International Searching Authority | X | the elected Offices concerned 
1 X [ the International Preliminary Examining Authority | [ other: 



The International Bureau of WIPO 


Authorized officer 


34, chemin des Colonnbettes 


Beate Giffo-Schmitt 


1211 Geneva 20, Switzerland 




Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Telephone No.: {41-22} 338.83.38 



Form PCT/IB/306 (March 1994) 002465628 



ATENT COOPERATION TF TY 



EO/US 
PCT/EP98/028111 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PPT 


To: 


NOTIFICATION OF ELEC^'ON 


UnitPri ^t^ltPQ Patpnt anH Tro/~Jci ^-v^1 r-lr 

wiiiicru OLdLcb rdLcill driQ 1 rdOerTldrk 




Office 


(PCT Rule 61.2) 


(Box PCT) 




Crystal Plaza 2 




Washington, DC 20231 




ETATS-UNIS D AMERiOUE 


Date of mailing: 




26 November 1998 (26.11.98; 




Its capacitv as elected Office 


International appiication No.: 


ADpHCsnt 3 01 aaent s fiie reference; 


PCT EP98 02816 


4638 00 WO-Sz 


International filing date: 





13 May 1998(13.05.98^ , 16 May 1997 (16.05.97! 



Applicant: 

DONIE, Frederic et a! 



1. The designated Office net r';.r T-..;, • 
in the demand fiteo ti.r \'):t^ 'r:-^ 



X 



31 October 199S i31.10.9i ' 



□ 



in a notice effeciino i^t^: eiocuoi; i-iec: witr m^- inie: i^jtion.^' biMc-iu o 



2. The election [ X | wa? 

I I was nor 

R'ulf32 2(b7 '^'^ '"^"^^'^'^ ^' ^^^^^^^''^ ^^^'^^ ^''^ o; where Rule aopnes. witmn the time nm,t ruKie^ 



The International Bureau of WlPO 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, Switzerland 



Facsimile No.: 141-221 7d0.i4,3>:-. 



! AiiTnoMzeo office' : 

J. Zahra 

i Teieotione No.: '^i -22) 338. 83.3': 



Form PCT. IB 331 (Ju!v 1992' 



2356241 



G UBER DIE INTERNATIONAU 
AUF DEM GEBIET DES PAT 



SAMMENARBEIT 
WESENS 



PCT 

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 18 sowie Regein 43 und 44 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 

4638/00/WO-Sz 


V\^£f J5pg3 siehe Mittellung iiber die Ubermittlung des internationalen 

Recherchenberichts (Fornnblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 98/02816 


Internationales Anmeldedatum 
(T ag/Monat/Jahr) 

13/05/1998 


(Fruhestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

16/05/1997 


Anmelder 

BOHRINGER MANNHEIM GMBH et al . 



Dieser internationale Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB 
Artikel 18 ubermlttelt. Eine Kopie wird dem Internationalen Buro ubermittelt. 



Dieser internationale Recherchenbericht umfaBt insgesamt 3 



. Blatter. 



[x1 Daruber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 



1. Q Bestimmte Anspruche haben sich als nichtrecherchierbar erwiesen (siehe Feld I). 

2. Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung(sjehe Feld II). 

3. [2 In der internationalen Anmeldung ist ein Protokoll einer Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz offenbart; die internationale 

Recherche wurde auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt, 

fxl das zusammen mit der internationalen Anmeldung eingereicht wurde. 

I I das vom Anmelder getrennt von der internationalen Anmeldung vorgelegt wurde, 

I I dem jedoch keine ErklSrung beigefugt war, da3 der Inhalt des Protokotis nicht iiber den 

Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung in der eingereichten Fassung hinausgeht. 

I I das von der Internationalen Recherchenbehorde in die ordnungsgemSBe Form (ibertragen wurde. 

4. HInsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

[xl wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
I I wurde der Wortlaut von der Be horde wie folgt festgesetzt 



5. HInsichtlich der Zusammenfassung 

[xl wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

I I wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der Feld III angegebenen Fassung von dieser Behdrde 

festgesetzt. Der Anmelder kann der Internationalen Recherchenbehorde innerhaib eines Monats nach 
dem Datum der Absendung dieses internationalen Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 



6. Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu verOffentlichen: 

Abb. Nr. ~ Q wie vom Anmelder vorgeschlagen |^ keine der Abb. 

I I weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
I I weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 



Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 1) (Juli 1992) 



INTERNATK^LER RECHERCHENBERICHT 



Internationales Aktenzelchen 

PCT/EP 98/02816 



A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES 

IPK 6 C07K14/16 G01N33/569 



Nach der Internationalen Patentktasstfikation (IPK) Oder nach der nationalen Klassifikation und derlPK 



B. RECHERCHIERTE GEBtETE 



Recherchierter Mindestprufstoff (Klassifikattonssystem und Klassifikationssymbole ) 

IPK 6 C07K GOIN 



Recherchierte aber nicht zum Mindestprufstoff gehorende Veroffentlichungen, sowett diese unter die recinerchierten Gebiete fallen 



Walirend der internationalen Recherche konsuttlerte elektronische Datenbank (Nanne der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe) 



C. ALS WESENTLICH ANGE5EHENE UNTERLAGEN 



Kategorie° 



Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderllch unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 



Betr. Anspruch Nr. 



EP 0 468 441 A ( PRENDERGAST) 
29. Januar 1992 
siehe Anspruch 12 



vol . 108, no. 3, 



CHEMICAL ABSTRACTS, 
18. Januar 1988 
Columbus, Ohio, US; 
abstract no. 20148, 

J W GNANN JR ET AL.: "Synthetic peptide 
immunoassay distinguishes HIV type 1 and 
HIV ype 2 infections" 
XP002081157 
& SCIENCE. , 

Bd. 237, Nr. 4820, 1987, Seiten 1346-1349, 
LANCASTER, PA US 
siehe das ganze Dokument 

-/-- 



8,11 



8,11 



Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



ID 



Siehe Anhang Patentfamilie 



° Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen 
"A" Veroffentlichung, die den allgemetnen Stand der Technik definiert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 



alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen 
Anmeldedatum veroffentllcht worden ist 



Veroffentlichung, die geeignet Ist, einen Prioritatsanspruch zw/eifelhaft er- 
schetnen zu lassen, oder durch die das Veroffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil Oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

'O" Veroffentlichung, die sich auf eine mundliche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht 

■P" Veroffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspnjchten Prioritatsdatum veroffentllcht worden ist 



'T" Spate re Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum 
Oder dem Prioritatsdatum veroffentllcht worden Ist und mit der 
Anmeldung nicht kollldlert, sondern nur zum Verst^ndnis des der 
Erfindung zugrundetiegenden Prinzrps oder der ihr zugrundeiiegenden 
Theorie angegeben ist 

"X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf 
erf inderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

"Y" Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erftnderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Facnmann naheliegend ist 

"&" Veroffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist 



Datum des Abschlusses der internationalen Recherche 



16. Oktober 1998 



Absendedatum des internationalen Recherchenberichts 



02/11/1998 



Name und Postanschrift der Internationalen Recherche nbehorde 
Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 



Masturzo, P 



Formblatt PCT/lSA/210 (BIatt2) (Jul! 1992) 



Seite 1 von 2 



INTERNATIQMALER RECHERCHENBERICHT 



Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 98/02816 



C.<Fortsetzung) ALS WESENTLlCH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



KategoriG'" BezQichnung der Veroffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 



Betr. Anspruch Nr. 



wo 87 06005 A (ORTHO) 8. Oktober 1987 
siehe Anspruch 1 

FR 2 730 493 A (INSTITUT PASTEUR) 

14. August 1996 

siehe das ganze Dokument 

WO 90 07119 A (IMMUNDIAGNOSTICS) 

28. Juni 1990 

siehe das ganze Dokument 



8-12 
1-12 

8-12 



Fomnblatt PCT/ISA/210 (Fortsettung von Blatt 2) (Juli 1992) 
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ITERNATIONAL SEARCH REPORT 

Information on patent family memijers 



Patent document 
cited in search report 



Publication 
date 



International Application No 

PCT/EP 98/02816 



Patent family 
member(s) 



Publication 
date 



EP 


468441 


A 




-01- 


-1 QQ? 


AP 

Mr 




A 

A 


05-05-1993 














All 
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18-05-1995 
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MU 




A 
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30-01-1992 














PA 
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A 

A 


24-01-1992 














OA 




A 

A 


15-11-1992 


WO 


8706005 


A 


08- 


-10- 




All 

MU 




A 

A 


04-06-1992 














AU 


7234387 


A 


20-10-1987 














AU 


8172094 


A 


23-03-1995 














DE 


3788397 


D 


20-01-1994 














DE 


3788397 


T 


01-06-1994 














Ul\ 


CI ACiQ~7 

Di4yo/ 


A 

A 


23-11-1987 














Lr 


no^ 1 oo^ 


A 

A 


30-03-1988 














1P 

J r 


OooU^yU^ 


T 
1 


27-10-1988 


FR 


2730493 


A 






-1 QQfi 


MHMr 
IMUnt 








WO 


9007119 


A 


28- 


■06- 


X 7 7 V/ 


AT 
M 1 


1 1 1 


1 


1C AO lAA^ 

15-03-1996 














Alt 
MU 


A/! 1 7C 


D 
D 


OO AA 1 ArtO 

23-09-1993 














AU 


4816690 


A 


10-07-1990 














CA 


2005955 


A 


20-06-1990 














DE 


68925909 


D 


11-04-1996 














DE 


68925909 


T 


14-11-1996 














EP 


0449955 


A 


09-10-1991 














JP 


4502325 


T 


23-04-1992 














US 


5260189 


A 


09-11-1993 



Form PCT/ISA/210 (patent family annex) (July 1992) 



PATENT COOPERATldf^REATY 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

NOTIFICATION OF TRANSMITTAL 
OF COPIES OF TRANSLATION 
OF THE INTERNATIONAL PRELIMINARY 
EXAMINATION REPORT 

(PCT Rule 72.2) 


To: 

ROCHE DIAGNOSTtei 
Patentabteilung UL 
D-68298 Mannheibg 
ALLEMAGNE 


S:eMBtlr: . ^ ' 

HQcua uiH-^uoi-Xics GmbH 

iiErtlilCH PATKMTE 

n 0 8. Nov. 19S9 

t<\ 




Date of maiiing (day/month/year) 

01 November 1 999 (01 . 1 1 .99) 


Kn 




P 


! Ts ! S 1 S/- i im 


Wb 


Applicant's or agent's file reference 

4638/00/WO-Sz 


IMPORTANT NOTIFICATION 


international application No. 
PCT/EP98/02816 


International filing date (day/month/year) 
13 May 1998 (13.05.98) 


Applicant 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH et a! 



1. Transmittal of the translation to the applicant. 

The International Bureau transmits herewith a copy of the English translation made by the 
nternational Bureau of the international preliminary examination report established by the 
International Preliminary Examining Authority. 



2. Transmittal of the copy of the translation to the elected Offices, 

The International Bureau notifies the applicant that copies of that translation have been 
transmitted to the following elected Offices requiring such translation: 

AU,BR.CA,CN,JP,KR,PL,US 



The following elected Offices, having waived the requirement for such a transmittal at this time, 
will receive copies of that translation from the International Bureau only upon their request: 



EP,CZ,HU,IL,MX 



L Reminder regarding translation into (one of) the official language(s) of the elected Office{s). 

The applicant is reminded that, where a translation of the international application must be 
furnished to an elected Office, that translation must contain a translation of any annexes to the 
international preliminary examination report. 

Itis the applicant's responsibility to prepare and furnish such translation directly to each elected 
Office concerned (Rule 74.1). See Volume II of the PCT Applicant's Guide for further details. 



The International Bureau of WlPO 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, Swrtzeriand 


Authorized officer /! i A 

Nestor Santesso /jp^f — 


Facsimile No. (41-22) 740.14.35 


Telephone No. {41 -22) 338.83.38 



Form PCT/IB/338 (July 1996) 



PATENT COOPERA|^ TREATY 

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 
(PCX Article 36 and Rule 70) 



Applicant's or agent's file reference 
4638/00/WO-Sz 


FOR FURTHER ACTION Notification of Transmittal of International 
Preliminary Examination Report (Form PCT/IPE A/4 1 6) 


International application No, 

PCT/EP98/02816 


International filing date {day/month/year) 
13 May 1998(13.05.1998) 


Priority date {day/month/year) 

16 May 1997(16.05.1997) 


International Patent Classification (IPC) or national classification and IPC 
C07K 14/16 




Applicant 


ROCHE DIAGNOSTICS GMBH 





This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining 
Authority and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



2. This REPORT consists of a total of 



_ sheets, including this cover sheet. 



This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have 
been amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority 
(see Rule 70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 

These annexes consist of a total of 3 sheets. 



3. This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Sffn^!!!'* statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement j' » 

Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the international application 



I 




II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 


m 


VIII 





Date of submission of the demand 

31 Uciober 1998(31.10.1998) 


Date of completion of this report 


Name and mailing address of the IPEA/EP 
European Patent Office 
D-80298 Munich, Germany 

Facsimile No. 49-89-2399-4465 


Authorized officer 
Telephone No. 49-89-2399-0 



Form PCT/IPEA/409 (cover sheet) (January 1994) 



INTERNA 
1 1. Basis of the report 



AL PRELIMINARY EXAMINATION RE 



International application No. 

PCT/EP98/028I6 



pon as onginallyfUed and are not annexed to the report since they do not contain amendments.) 



I I international application as originally filed. 

the description, pages ^ ,,ig.,,jiy 

P^S^^ . filed with the demand, 

P^S^^ , filed with the letter of 

P^S^^ . filed with die letter of 



the claims, 



Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



_ , as originally filed, 

, as amended under Article 19, 



1-13 



[ I the drawings. 



sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 



_ , filed with the demand, 
_ , filed with the letter of 
_ , filed with the letter of 

^ , as originally filed, 
^ , filed with the demand, 
.filed with the letter of 
, filed with the letter of 



04 May 1999 (04.05.1999) 



I 2. The amendments have resulted in the cancellation of* 
the description, pages 
I I the claims, Nos. 



I I the drawings, sheets/fig 



1= □ SSrsoCr.issr=rxx^^^^^^^^ 

I 4. Additional observations, if necessary: 



Form PCT/IPE A/409 (Box I) (January 1994) 



INTERNA 



AL PRELIMINARY EXAMINATION Rlll^r 



International application No. 
PCT/EP 98/02816 



Statement 
Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (lA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



1-13 



1-7, 9, 12, 13 



8, 10, 11 



1-13 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



2. Citations and explanations 



Both the HIVl subtype E isolate and the gp 41 protein 
structure were known on the date of filing. Consequently, 
Claim 8 cannot be considered inventive, since the 
establishment of the epitope level in the gp protein of 
the HIVl subtype E isolate can only be regarded as a 
routine procedure for a person skilled in the art. 
Consequently, Claims 8 and Claims 10 and 11, which relate 
to Claim 8, do not mefet the requirements of PCT Article 
33 (3) . 



The subject matter of the present Claims 1 to 7, 9, 12 and 
13 appears to be novel and inventive, since the use of a 
combination of antigens as per the invention in a process 
for detecting HIV antibodies could not be derived from the 
available prior art. 



Form PCT/IPEA/409 (BoxV) (January 1994) 



INTERNA! L PRELIMINARY EXAMINATION REP 



International application No. 
PCT/EP 98/02816 



VII. Certain defects In the international application 



The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 

1). A basis for the statement included in Claim 11 "in 
which a binding test to detect ..." should be shown 
in document DE 197 09 7 62.6. 



2) 



The subject matter of Claim 8 does not correspond 
to the invention, since it only relates to an 
antigen of gp 41 of an HIV subtype E isolate and 
not to an antigen mixture consisting of at least 
one antigen of gp 41 of an HIVl subtype D isolate 
or an HIVl subtype E isolate and an antigen of gp41 
of an HIVl subtype M isolate. 



Form PCT/IPEA/409 (Box VII) (January 1994) 



INTE 



RN^ 



NAL PRELIMINARY EXAMINATION r' 



International application No. 
PCT/EP 98/02816 



VIII. Certain observations on the international application 



The foilowing observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the 
supported by the description, are made: "r^^wings or on me 



question whether the claims are fully 



Claim 11 is unclear, since the antigen according to Claim 
8 has the sequence represented in SEQ.ID. No. 12. 
However, according to Claim 11, this antigen has a 
sequence according to SEQ.ID. NOS. 1-11. 



Form PCT/IPEA/409 (Box VIII) (Januaiy 1994) 




T. 



VE RTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMEN ARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 



REC'D 2 3 AUG 1999 



VVlPO 



PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



PCT 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 
4638/00/WO-Sz 


siehe Mitteilung uber die Obersendung des internationalen 
WEITERES VORGEHEN vorlaufigen Prufungsbericht (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP98/02816 


Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
13/05/199? 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
16/05/1997 



Internationale Patentklassification (IRK) Oder nationale Kiassifikation und IPK 
C07K14/16 



An m elder 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH et al 



1 . Dieser internationale vorlauflge Prufungsbericht wurde von der mit der Internationale vorlaufigen Prufung beauftragte 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gema3 Artikel 36 ubermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt Insgesamt 5 Blatter einschlieRlich dieses Deckblatts. 

S AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert warden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Venwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt 3 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 




VIII 





Grundlage des Berichts 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, ertinderische Tattgkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheitlichkeit der Ertindung 

Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit. der erfinderische Tatigkeit und der 
gewerbliche Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefQhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 



31/10/1998 



Datum der Fertigstellung dieses Berichts 



Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 
Europaisches Patentamt 

D-80298 Munchen 
Tel. (+49-89) 2399-0 Tx: 523656 epmu d 

Fax: (+49-89) 2399-4465 



Bevollmachtigter Bediensteter 
SCHEFFZYK, I 

Tel. Nr. (+49-89) 2399 8602 




Formblatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/02816 



I. Grundlag des Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage {Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgeiegt warden, geften im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich eingereiciit" and sind ihm 
nicht beigefugt, weii sie keine Anderungen enthalten.): 

Beschreibung, Seiten: 

1-24 ursprungiiche Fassung 

Patentanspriiche, Nr.: 

1 -1 3 eingegangen am 07/05/1 999 mit Schreiben vom 04/05/1 999 



2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefailen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche. Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 



4. Etwaige zusatzliche Bennerkungen: 



V. Begrundete Feststetlung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erf inderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Sttitzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-13 

Nein: Anspruche 

Erf inderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 1-7,9,12,13 

Nein: Anspruche 8,10,11 

Gewerbliche Anwendbarkeit (G A) Ja: Anspruche 1-13 

Nein: Anspruche 

2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe B i blatt 



Fomnbtatt PCT/IPEA/409 (Folder l-VIII, Blatt 1) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/028 1 6 



VII. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daG die internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufwelst: 
siehe Beiblatt 

VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 

siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/lPEA/409 (Fetder l-VIII, Blatt 2) (Januar 1994) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/0281 6 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT . 

SECTION V 

Sowohl HIVI-Subtyp E-lsolate als auch die Struktur des gp 41 Proteins waren 
zum Anmeldezeitpunkt bekannt. Demnach kann Anspruch 8 nicht als erfinderisch 
betrachtet werden, denn die Ermittlung des Epitopbereichs des gp41 Proteins des 
HIV1-Subtyp E-lsolats kann lediglich als ein routinemaBiges Vorgehen fur einen 
Fachmann betrachtet werden. Demnach erfullen Anspruch 8 sowie Anspruche 10 
und 1 1, die sich auf Anspruch 8 beziehen, nicht die Erforderisse des Art. 33(3) 
PCT. 

Der Gegenstand der vorliegenden Anspruche 1-7, 9, 12 und 13 scheint neu und 
erfinderisch zu sein, denn die erfindungsgema3e Antigenkombination in einem 
Verfahren zum Nachweis von Antikorpern gegen HIV war aus dem zur Verfugung 
stehenden Stand der Technik nicht abzuleiten. 



SECTION VII 

1 ) . Im HInblick auf die Erfordernisse des Art. 34(2)(b) PCT ist eine Basis fur den in 

Anspruch 1 1 aufgenommenen Teil "bei dem ein Bruckentest fur einen 
Nachweis...") in der Schrift DE 197 09 762.6 zu zeigen. 

2) . Der Gegenstand des Anspruchs 8 ist nicht erfindungsgemaB, denn er bezieht sich 

lediglich auf ein Antigen von gp41 eines HIVI-Subtyp E-lsolats und nicht auf ein 
Antigengemisch bestehend aus mindestens einem Antigen von gp 41 eines HIVI- 
Subtyp D-lsolats bzw. eines HiVI Subtyp E-lsolats und einem Antigen von gp41 
eines HIVI-Subtyp M Isolats. 



SECTION VIII- 



Anspruch 11 ist unklar, denn das Antigen gemafi Anspruch 8 hat die in SEQ.ID. 
No. 12 dargestellte Sequenz. Gema3 Anspruch 1 1 hat dieses Antigen jedoch eine 



Formblatt PCT/BGiblatt/409 <Blatt 1) (EPA-April 1997) 



I 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/0281 6 
PRUFUNGSBERICHT - BEIB LATT 

Sequenz gema3 SEQ.ID.NOS. 1-11. 
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25 



Patentanspruche 

1. Verfahren zum Nachweis von Antikorpem gegen HIV mitteb eines Immunoassays 
dadurch gekennzeichnet, daB 

a) mindestens ein Antigen von gp41 eines HIVl-Subtyp D-Isolats und mindestens ein 
Antigen, das von gp41 eines anderen HIVl-Subtyps der Gruppe M abgeieitet ist, verwendet 
wird und/oder 

b) mindestens ein Antigen von gp41 eines HIVl-Subtyp E-Isolats und mindestens ein 
Antigen, das von gp41 eines anderen HIVl-Subtyps der Gruppe M abgeieitet ist, verv/endet 
wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1 dadurch gekennzeichnet, daB 

a) mindestens ein Antigen aus dem Epitopbereich n der Consensus-Sequenz eines HIVl- 
Subtyp D-Isolats und mindestens ein Antigen, das aus dem entsprechenden Bereich von 
gp41 eines anderen HIVl-Subtyps der Gruppe M abgeieitet ist, verwendet wird und/oder 

b) mindestens ein Antigen aus dem Epitopbereich I der Consensus-Sequenz eines HIVl- 
Subtyp E-Isolats und mindestens ein Antigen, das aus dem entsprechenden Bereich von 
gp41 eines anderen HIVl-Subtyps der Gruppe M abgeieitet ist, verwendet wird. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 dadurch gekennzeichnet, daB das Antigen von gp41 eines 
HIVl-Subtyp D-Isolats den SEQ ID NO 1 bis 11 oder Teilsequenzen davon entspricht, 
und/oder 

das Antigen von gp41 eines HIVl-Subtyp E-Isolats der SEQ ID NO 12 oder Teilsequenzen 
davon entspricht. 

4. Antigengemisch bestehend aus mindestens zwei Antigenen, wobei mindestens ein Antigen 
von gp41 eines HIVl-Subtyp D-Isolats und mindestens ein Antigen von gp41 eines anderen 
HTVl-Subtyps der Gruppe M abgeieitet ist 

und/oder 

mindestens ein Antigen von gp41 eines HTVl-Subtyp E-Isolats und mindestens ein Antigen 
von gp41 eines anderen HIVl-Subtyps der Gruppe M abgeieitet ist. 
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5. Antigengemisch gemafi Anspruch 4 dadurch gekennzeichnet, dal3 das Antigen von gp41 
eines HIVl-Subtyp D-Isolats aus dem Epitopbereich II der Consensus-Sequenz von HIVl- 
Subtyp D abgeleitet ist, 

und/oder 

das Antigen von gp41 eines HIVl-Subtyp E-Isolats aus dem aus dem Epitopbereich I der 
Consensus-Sequenz von HIVl-Subtyp E abgeleitet ist. 

6. Antigengemisch gemafl Anspruch 4 oder 5 dadurch gekennzeichnet, daB das Antigen von 
gp41 eines HIVl-Subtyp D-Isolats den SEQ ID NO 1 bis 1 1 oder Teilsequenzen davon mit 
einer Mindestiange von 7 AS entspricht, 

und/oder 

das Antigen von gp41 eines des HIVl-Subtyp E-Isolats der SEQ ID NO 12 oder 
Teilsequenzen davon mit einer Mindestiange von 6 AS entspricht. 

7. Antigengenusch gemafl einem der Anspriiche 4 bis 6 dadurch gekennzeichnet, daCi 
zusatzlich ein Antigen eingesetzt wird, das aus dem Epitopbereich I und/oder II von HIVl- 
Subtyp O abgeleitet ist. 

8. Antigen, das eine Sequenz gemafl SEQ ID NO 12 oder Teilsequenzen davon mit einer 
Mindestiange von 6 Aminosauren enthalt. 

9. Verwendung eines Antigengemisches gemafl einem der Anspriiche 5 bis 7 zum Nachweis 
von Antikorpem gegen HIV. 

10. Verwendung eines Antigens gemafl Anspruch 8 zum Nachweis von Antikorpem gegen 
HIV. 

11. Verwendung eines Antigens gemafl Anspruch 8, das eine Sequenz gemafl SEQ ID No. 1 
bis 1 1 oder Teilsequenzen davon mit einer NCndestlange von 7 Aminosauren enthalt, oder 
eines Antigengemisches gemafl einem der Anspriiche 5 bis 7 in einem Kombitest, bei dem 
ein Briickentest fiir den Nachweis von spezifischen Antikorpem und ein Sandwich- 
Verfahren zum Nachweis von spezifischen Antigenen simultan verwendet werden. 
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12. Reagenz zum Nachweis von Antikorpem gegen HIV mittels eines Immunoassays 
bestehend aus 

a) mindestens einem Antigen von gp41 eines HIVl-Subtyp D-Isolats und mindestens einem 
Antigen, das von gp41 eines anderen HIVl-Subtyps der Gnappe M abgeleitet ist, und/oder 

b) mindestens einem Antigen von gp41 eines HIVl-Subtyp E-Isolats und mindestens einem 
Antigen, das von gp41 eines anderen HIVl-Subtyps der Gruppe M abgeleitet ist, 

und den ublichen Testzusatzen fiir Immunoassays. 

13. Reagenz zum Nachweis von Antikorpem gegen HTV mittels eines Immunoassays 
bestehend aus 

a) mindestens einem Antigen von gp41 eines HIVl-Subtyp D-Isolats aus dem Epitopbereich 
II der Consensus-Sequenz von HIVl-Subtyp D und mindestens einem Antigen, das von 
gp41 eines anderen HIVl-Subtyps der Gruppe M abgeleitet ist, und/oder 

b) mindestens einem Antigen von gp41 eines HIVl-Subtyp E-Isolats aus dem Epitopbereich 
I der Consensus-Sequenz von HIVl-Subtyp E und mindestens einem Antigen, das von gp41 
eines anderen HIVl-Subtyps der Gruppe M abgeleitet ist, 

und den ublichen Testzusatzen fur Immunoassays. 



GEANDERJES 5L;TT 



